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46.205 Deberes adicionales de los Consejos de Escrutinio Institucionales en relacion con
actividades que incluyan fetos, mujeres embarazadas o fertilizacion humana in vitro.
46.206 Limitaciones generales.

46.207 Actividades dirigidas a mujeres embarazadas como sujetos.

46.208 Actividades dirigidas a fetos en tero como sujetos.

46.209 Actividades dirigidas a fetos extrauterinos como sujetos, incluyendo fetos no
viables.

46.210 Actividades que incluyan fetos muertos, materia fetal o placenta.

46.211 Modificacion o exencion de requisitos especificos.

Inciso C--Protecciones Adicionales del DHHS con Respecto a Investigaciones

Biomédicas y de Comportamiento que Incluyan Prisioneros Como Sujetos

Seccion

46.301 Aplicacion.

46.302 Propdsito.
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prisioneros.
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46.404 Investigaciones que no incluyen riesgos mayores que el minimo.

46.405 Investigaciones que incluyen riesgos mayores que el minimo, pero presentan el
prospecto de beneficios directos para los sujetos individuales.

46.406 Investigaciones que incluyen riesgos mayores que el minimo y no ofrecen el
prospecto de beneficios directos para los sujetos individuales, pero probablemente
proporcionaran conocimiento generalizable acerca del desorden o condicion del sujeto.
46.407 Investigaciones que en otras circunstancias no serian aprobadas que presentan una
oportunidad para entender, prevenir o aliviar un problema serio que afecta la salud o el
bienestar de los nifios.

46.408 Requisitos para la obtencidén de permiso de los padres o tutores y el
consentimiento de los nifios.

46.409 Personas bajo tutela judicial.

Autoridad: 5 U.S.C.301; Sec. 474(a), 88 Stat. 352 (42 U.S.C. 2981-3(a)).

Nota: De acuerdo a su modificacion, el Inciso A del reglamento del DHHA incorpora el
Reglamento Comun (Politica Federal) para la Proteccion de Sujetos Humanos (56 FR
28003). El Inciso D del reglamento del DHHA ha sido modificado en la Seccion
46.401(b) para hacer referencia al Inciso A modificado.

El Reglamento Comun (Politica Federal) también esta codificado en

7 CFR (Codigo de Reglamentos Federales, por sus siglas en inglés) Seccion 1¢
Departamento de Agricultura

10 CFR Seccion 745 Departamento de Energia

14 CFR Seccion 1230 Administracion Nacional de Aeronautica y Espacio

15 CFR Seccion 27 Departamento de Comercio

16 CFR Seccion 1028 Comision para la Seguridad de Productos para el Consumidor
22 CFR Seccion 225 Agencia Internacional para la Cooperacion del Desarrollo,
Agencia para el Desarrollo Internacional

24 CFR Seccion 60 Departamento de Vivienda y Desarrollo Urbano

28 CFR Seccion 46 Departamento de Justicia

32 CFR Seccion 219 Departamento de la Defensa
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34 CFR Seccion 97 Departamento de Educacion

38 CFR Seccion 16 Departamento de Asuntos de Veteranos
40 CFR Seccion 26 Agencia de Proteccion Ambiental

45 CFR Seccion 690 Fundacion Nacional para la Ciencia

49 CFR Seccion 11 Departamento de Transporte

SECCION 46 PROTECCION DE SUJETOS HUMANOS

Inciso A--Politica Federal para la Proteccion de Sujetos Humanos (Politica Basica
del DHHS para la Proteccion de Sujetos Humanos de Investigacion)

Fuente: 56 FR 28003, Junio 18 de 1991.

46.101 ;A qué se aplica esta politica?

(a) Con excepcion de lo previsto en el parrafo (b) de esta seccion, esta politica se aplica a
toda investigacion que incluya sujetos humanos conducida, respaldada o de cualquier otra
manera sujeta a reglas de cualquier Agencia o Departamento Federal que tome acciones
administrativas apropiadas para hacer que esta politica se aplique a tal investigacion. Esto
incluye investigaciones conducidas por empleados civiles Federales o personal militar,
excepto que el director de cada Departamento o Agencia puede adoptar las
modificaciones en procedimiento que puedan ser apropiadas desde el punto de vista
administrativo. También incluye investigaciones conducidas, respaldadas o que de
cualquier otra forma estén sujetas a los reglamentos del Gobierno Federal fuera de los
Estados Unidos.

(1) Las investigaciones conducidas o respaldadas por un Departamento o Agencia
Federal, ya sea que estén reguladas como se define en la seccion 46.102(2) o no, deben
cumplir con todas las secciones de esta politica.

(2) Las investigaciones que no son conducidas o respaldadas por un
Departamento o Agencia Federal, pero estan sujetas al reglamento como se define en
46.102(e) deben ser revisadas y aprobadas por un Consejo de Escrutinio Institucional que
funcione de acuerdo a los requisitos pertinentes de esta politica y deben ser aprobadas de

acuerdo con las secciones 46.101; 46.102 y de 1a 46.107 a la 46.117 de esta politica.
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(b) A menos que los directores del Departamento o Agencia lo dispongan de otra manera,
las actividades de una investigacion en la cual la Uinica participacion de sujetos humanos
sera en una o mas de las siguientes categorias, estaran exentas de esta politica:

(1) Investigaciones conducidas en instituciones educacionales establecidas o
comunmente aceptadas, que incluyan practicas educacionales normales como

(1) Investigaciones sobre estrategias de instruccion para educacion regular
o especial, o

(i1) Investigaciones sobre la efectividad o la comparacion entre técnicas de
instruccion, curriculum o métodos de manejo del salon de clases.

(2) Investigaciones que envuelvan el uso de pruebas educacionales (cognitivas, de
diagnéstico, de aptitud, de alcance), procedimientos para encuestas, procedimientos para
entrevistas u observacion del comportamiento publico, a menos que:

(1) la informacion obtenida sea registrada de tal manera que los sujetos
humanos puedan ser identificados, directamente o a través de identificadores ligados a
los sujetos; y

(i1) cualquier revelacion de las respuestas de los sujetos humanos fuera de
la investigacion pudiera razonablemente poner a los sujetos bajo riesgo de incurrir en
procesos criminales o civiles o pudiera dafar la situacion financiera, capacidad de
emplearse o la reputacion del sujeto.

(3) Investigaciones que incluyan el uso de pruebas educacionales (cognitivas, de
diagnostico, de aptitud, de alcance), procedimientos para encuestas, procedimientos para
entrevistas u observacion del comportamiento publico que no estén exentas seglin el
parrafo (b)(2) de esta seccion, si:

(1) los sujetos humanos son servidores publicos elegidos o designados o
candidatos para servir en oficinas publicas; o

(i1) los estatutos Federales disponen sin excepcion que la confidencialidad
de la informacion que pueda identificarse con una persona debe mantenerse durante y

después de la investigacion.

(4) Investigaciones que incluyan la coleccion o estudio de informacion,

documentos, registros, muestras patoldgicas o de diagnostico existentes, si estas fuentes
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estan disponibles al publico o si la informacion es registrada por el investigador de tal
manera que los sujetos no puedan ser identificados directamente o a través de
identificadores ligados a los sujetos.

(5) Investigaciones o proyectos de demostracion conducidos por directores de
Departamentos o Agencias o sujetos a la aprobacion de éstos y que estan disenados para
estudiar, evaluar o de alguna otra manera examinar:

(1) Programas de beneficio o servicio al publico;

(i1) procedimientos para obtener beneficios o servicios mediante esos
programas;

(ii1) posibles cambios o alternativas a esos programas o procedimientos; o

(iv) posibles cambios en métodos o niveles de pago por beneficios o

servicios de esos programas.

(6) Evaluacion de sabor y calidad de alimentos y estudios sobre aceptacion por

consumidores,

(1) si se consumen alimentos sanos sin aditivos o

(i1) si se consume un alimento que contenga un ingrediente alimenticio a
un nivel aceptado como seguro o mas bajo o un producto quimico de uso agrario o un
contaminante del medio ambiente a un nivel aceptado como seguro o a un nivel mas bajo
de acuerdo a la Administracion de Alimentos y Drogas (Food and Drug Administration)
o aprobado por la Agencia de Proteccion al Medio Ambiente (Environmental Protection
Agency) o por el Servicio de Seguridad de Alimentos y de Inspeccidon del Departamento
de Agriculturade los Estados Unidos (Food Safety and Inspection Service of the U.S.
Department of Agriculture).
(c) La decision final sobre si una actividad particular esta cubierta por esta politica sera
de los directores de Departamentos o Agencias.
(d) Los directores de Agencias o Departamentos pueden pedir que actividades especificas
de una investigacion o clases de actividades de investigacion que sean conducidas,
respaldadas o de otra manera estén sujetas a reglamentos del Departamento o Agencia,
pero que en otras circunstancias no estén cubiertas por esta politica, cumplan con algunos

o todos los requisitos de esta politica.
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(e) EI cumplimiento de esta politica requiere el cumplimiento de las leyes o reglamentos
Federales pertinentes que proporcionan protecciones adicionales para los sujetos
humanos.

(f) Esta politica no afecta ninguna ley o reglamento del Estado que de otra manera
pudiera aplicarse y que proporcione protecciones adicionales a sujetos humanos.

(g) Esta politica no afecta ninguna ley o reglamento extranjero que de otra manera
pudiera aplicarse y que proporcione protecciones adicionales a sujetos humanos de
investigacion.

(h) Cuando las investigaciones cubiertas por esta politica se llevan a cabo en paises
extranjeros, los procedimientos normalmente seguidos en los paises extranjeros para
proteger sujetos humanos pueden diferir de las establecidas en esta politica. [Un ejemplo
es una institucion extranjera que cumple con directrices consistentes con la Declaracion
de la Asociaciéon Médica Mundial (Declaracion de Helsinki revisada en 1989) publicada
por estados soberanos o por una organizacion cuya funcion en la proteccion de sujetos
humanos de investigacion es reconocida internacionalmente.] En esas circunstancias, si
el director del Departamento o Agencia determina que los procedimientos prescritos por
la institucidn proporcionan las protecciones que son al menos equivalentes a aquellas
prescritas en esta politica, el director del Departamento o Agencia puede aprobar la
sustitucion de los procedimientos extranjeros en vez de los requerimientos de
procedimiento establecidos en esta politica. Las notificaciones de estas acciones cuando
ocurran, serdn publicadas en el Registro Federal o se publicaran de otra manera segun se
disponga en los procedimientos del Departamento o la Agencia, excepto cuando se
disponga de otra manera por estatuto, Orden Ejecutiva o por el director del Departamento
o la Agencia.

(I) A menos que la ley lo requiera de otra manera, los directores del
Departamento o Agencia pueden exentar la aplicacion de algunas o todas las
disposiciones de esta politica con respecto a actividades o clases de investigacion
especificas o actividades de investigacion de otra manera cubiertas por esta politica. El
director del Departamento o Agencia enviard notificaciones anticipadas con respecto a
estas acciones a la Oficina para la Proteccion de Riesgos de Investigacion (Office for the

Protection from Research Risks,), Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of
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Health), Departamento de Salubridad y Servicios Humanos (Department of Health and
Human Services ) y también las publicara en el Registro Federal o de cualquier otra
forma segtn lo dispongan los procedimientos del Departamento o Agencia, excepto

cuando un estatuto o una Orden Ejecutiva lo dispongan de otra manera.

Las instituciones que cuentan con certificados aprobadas por el DHHS cumplirdn con las
estipulaciones del Titulo 45 del CFR Seccion 46 Incisos A-D. Algunos de los otros
departamentos y agencias han incorporado también todas las estipulaciones del Titulo 45
CFR Seccion 46 a sus politicas y procedimientos. Sin embargo, las excepciones en 45
CFR 46.101(b) no se aplican a investigaciones que incluyen prisioneros, fetos, mujeres
embarazadas o fertilizacion humana in vitro, Incisos B y C. La excepcion en 45 CFR
46.101(b)(2) para investigaciones que incluyen procedimientos de encuesta o entrevista u
observacion de comportamiento publico no se aplican a investigaciones con nifios, Inciso
D, excepto en investigaciones que incluyen observaciones de comportamiento publico

cuando el investigador no participa en las actividades observadas.

46.102 Definiciones

(a) Director del Departamento o Agencia significa el jefe de cualquier Departamento o
Agencia Federal y cualquier otro funcionario o empleado de cualquier Departamento o
Agencia sobre quien se ha delegado autoridad.

(b) Institucion significa cualquier entidad o Agencia publica o privada (incluyendo
Federales, Estatales y otras agencias).

(c) Representante legalmente autorizado significa un individuo u organismo judicial o de
otro tipo autorizado bajo las leyes aplicables a dar consentimiento en nombre de un
posible sujeto para la participacion del sujeto en el o los procedimientos requeridos en la
investigacion.

(d) Investigaciodn significa un estudio sistematico, incluyendo desarrollo del estudio,
pruebas y evaluaciones disefiadas para desarrollar o acrecentar el conocimiento
generalizable. Las actividades que se ajusten a esta definicion constituyen
investigaciones para los propositos de esta politica, ya sea que se lleven a cabo o estén

respaldadas porun programa que se considere como investigacion para otros propositos,
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o no. Por ejemplo, algunos programas de demostracion y servicio pueden incluir
actividades de investigacion.
(e) Investigacion sujeta a reglamentos y términos similares tienen por objeto abarcar
aquellas actividades de investigacion para las cuales un Departamento o Agencia Federal
tiene responsabilidad especifica de regularlas como actividades de investigacion, (por
ejemplo, los requisitos para las Drogas Nuevas en Investigacion, administrados por la
Administracion de Alimentos y Drogas). No incluye actividades de investigacion que son
reguladas por un Departamento o Agencia Federal s6lo como parte de la amplia
responsabilidad del Departamento o la Agencia de regular ciertos tipos de actividades
sean o no de investigacion (por ejemplo, los requisitos de Salarios y Horas administrados
por el Departamento del Trabajo).
(f) Sujeto humano significa un individuo vivo del cual un investigador (ya sea
profesional o estudiante) que conduce una investigacion obtiene

(1) informacion a través de intervencion o interaccion con el individuo, o

(2) informacion privada identificable. La intervencion incluye procedimientos
fisicos mediante los cuales se recopila la informacion (por ejemplo, puncion en la vena) y
manipulaciones del sujeto o el ambiente del sujeto que se lleven a cabo para propositos
de la investigacion. La interaccion incluye comunicacion o contacto interpersonal entre el
investigador y el suyjeto. La informacion privada incluye informacion acerca del
comportamiento que ocurra dentro del contexto en el cual un individuo pueda esperar
razonablemente que no se estd llevando a cabo ninguna observacion o registro, e
informacion que se ha proporcionado para propositos especificos por un individuo y que
¢éste puede esperar razonablemente que no se hara publica (por ejemplo, una historia
clinica). Lainformacion privada debe ser identificable individualmente (esto es, la
identidad del sujeto es o puede ser establecida rapidamente por el investigador o puede
ser asociada con la informacion) para que la obtencion de la informacion constituya una
investigacion que incluye sujetos humanos.
(g) IRB significa un Consejo de Escrutinio Institucional establecido de acuerdo con 'y

para los propositos establecidos en esta politica.

10
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(h) Aprobacion por el IRB significa la determinacion del IRB de que la investigacion ha
sido revisada y puede ser conducida en una institucion dentro de los limites establecidos
por el IRB y por otros requisitos institucionales y Federales.

(1) Riesgo minimo significa que la probabilidad y magnitud del dafio o malestar
anticipados en la investigacion no sean mayores por si mismos que los sufridos en la vida
diaria o durante la realizacion de examenes o pruebas fisicas o psicologicas de rutina.

(j) Certificacion significa la notificacion oficial de la institucion al Departamento o
Agencia que respaldan la investigacion, de acuerdo a los requisitos de esta politica, que
un proyecto o actividad de investigacion incluyendo sujetos humanos ha sido revisado y

aprobado por un IRB de acuerdo con una garantia aprobada.

46.103 Cumplimiento con esta politica investigaciones conducidas o respaldadas
por cualquier Departamento o Agencia Federal.

(a) Cada institucion involucrada en una investigacion cubierta por esta politica y
conducida o respaldada por un Departamento o Agencia Federal proporcionara por
escrito garantias a satisfaccion del director del Departamento o la Agencia que cumplirdn
con los requisitos establecidos en esta politica. En lugar de requerir la entrega de una
garantia, algunos directores de Departamentos o Agencias aceptaran la existencia de una
garantia en vigor, apropiada para la investigacion en cuestion y conservada en los
archivos de la Oficina para la Proteccion de Riesgos de Investigacion, de los Institutos
Nacionales de la Salud, del DHHS y aprobada por esa oficina para uso en toda la
Federacion. Cuando se acepta la existencia de una garantia aprobada por el DHHS en
lugar de requerir la entrega de una garantia, los reportes (excepto la certificacién) que
esta politica requiere que se entreguen al director del Departamento o Agencia, también
se entregaran a la Oficina para la Proteccion de Riesgos de Investigacion, a los Institutos
Nacionales de la Salud y al DHHS.

(b) Los departamentos o agencias conduciran o respaldaran una investigacion cubierta
por esta politica solo si la institucion tiene una garantia aprobada como se establece en
esta seccion y sélo si la institucion ha enviado al director del Departamento o la Agencia
notificacion de certificacion de que la investigacion ha sido revisada y aprobada por un

IRB designado en la garantia y estara sujeta a revision continua por el IRB. Las garantias

11
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aplicables a investigaciones respaldadas o conducidas por departamentos o agencias
federales incluirdn como minimo:

(1) Una declaracion de los principios que gobiernan la institucion en el
desempetio de sus responsabilidades para proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos humanos de la investigacion conducida o respaldada por la institucion, sin
importar si la investigacion esta sujeta a reglamentos Federales o no. Esto puede incluir
un codigo, declaracion o proclamacion de principios éticos o una declaracion formulada
por la misma institucion. Este requisito no invalida las disposiciones de esta politica
aplicables investigaciones respaldadas o reguladas por un Departamento o Agencia y no
necesitan aplicarse a investigaciones exentas segun las secciones 46.101(b) o (i).

(2) Designacion de uno o mas IRBs establecidos de acuerdo con los requisitos de
esta politica y para los cuales se ha establecido un lugar para reuniones y suficiente
personal para proporcionar soporte administrativo a los IRBs en sus deberes de revision y
registro.

(3) Una lista de los miembros del IRB identificados por su nombre; grados
alcanzados; capacidad representativa; indicadores de su experiencia, como certificados
de consejos, licencias, etc., suficientes para describir las principales contribuciones
anticipadas de cada miembro a las deliberaciones del IRB y cualquier empleo u otra
relacion entre cada miembro y la institucion; por ejemplo: empleado de tiempo completo,
empleado de tiempo parcial, miembro de la comision de gobierno o del consejo,
accionista, consultor remunerado o no remunerado. Los cambios en la membresia del
IRB se reportaran al director del Departamento o Agencia, amenos que de acuerdo con la
seccion 46.103(a) de esta politica, se acepte la existencia de una garantia aprobada por el
DHHS. En este caso, el cambio en la membresia del IRB se reportard a la Oficina para la

Proteccidn de Riesgos de Investigacion, los Institutos Nacionales de la Salud y el DHHS.

(4) Procedimientos escritos que seguira el IRB
(1) procedimientos para conducir su revision inicial y continua de la
investigacion y para reportar sus hallazgos y acciones al investigador de la institucion;
(i1) para determinar cuales proyectos requieren revision con mas

frecuencia que anualmente y cuales proyectos necesitan verificacion, de fuentes que no

12
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sean los investigadores, de que no han ocurrido cambios significativos desde la tltima
revision del IRB y

(ii1) para asegurar que se reporte con prontitud al IRB sobre cambios
propuestos en una actividad de investigacion y para asegurar que tales cambios en una
investigacion aprobada, durante el periodo para el cual ya se ha dado aprobacién, no se
inicien sin la revision y aprobacion del IRB, excepto cuando sea necesario para eliminar
aparentes dafios inmediatos al sujeto.

(5) Procedimientos escritos para asegurar que se reporte con prontitud al IRB, los

funcionarios apropiados de la institucion y el director del Departamento o Agencia de

(1) cualesquier problemas no anticipados que envuelvan riesgos a los
sujetos u otros o cualquier falta de cumplimiento seria o continua con esta politica o los
requisitos o determinaciones del IRB y

(i1) cualquier suspension o terminacion de la aprobacion del IRB.
(c) La garantia serd suscrita por un individuo autorizado para actuar en nombre de la
institucion y para asumir, en nombre de la institucidn, las obligaciones impuestas por esta
politica y sera archivada de tal forma y manera como lo prescriba el director del
Departamento o Agencia.
(d) El director del Departamento o Agencia evaluara todas las garantias entregadas de
acuerdo con esta politica a través de funcionarios y empleados del Departamento o
Agencia y los expertos y consultores contratados para este proposito segiin lo determine
el director del Departamento o Agencia. La evaluacion del director del Departamento o
Agencia tomard en consideracion la competencia del IRB propuesto desde el punto de
vista del rango contemplado de las actividades y los tipos de poblaciones de sujetos que
probablemente se incluyan en la investigacion del instituto, la integridad de los
procedimientos de revision inicial y continua segun los riesgos probables y el tamafio y
complejidad de la institucion.
(e) Con base en esta evaluacion, el director del Departamento o Agencia puede aprobar o
desaprobar la garantia o iniciar negociaciones para desarrollar una que pueda ser
aprobada. El director del Departamento o Agencia puede limitar el periodo durante el
cual cualquier garantia o clase de garantia aprobada permanecera efectiva o de alguna

otra manera limitar o restringir la aprobacion.

13
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(f) Se requiere certificacion cuando la investigacion es respaldada por un Departamento o
Agencia Federal y no esta exenta de acuerdo a la secciones 46.101(b) o (i). Una
institucion que cuente con una garantia aprobada debera certificar que cada aplicacion o
propuesta de investigacion cubierta bajo la garantia y bajo la seccidon 46.103 de esta
politica ha sido revisada y aprobada por el IRB. Tal certificacion debe entregarse con la
solicitud o propuesta o en una fecha posterior segun lo establezca el Departamento o
Agencia a la cual se entrega la solicitud o propuesta. Por ningiin motivo se respaldard una
investigacion cubierta bajo la seccion 46.103 de esta politica antes de recibir la
certificacion de que la investigacion ha sido revisada y aprobada por el IRB. Las
instituciones que no cuenten con una garantia aprobada que cubra la investigacion
deberan certificar, en un término de 30 dias después de recibirse la solicitud para tal
certificacion de parte del Departamento o Agencia, que la solicitud o propuesta ha sido
aprobada por el IRB. Si la certificacion no se entrega dentro de éste limite de tiempo, la
solicitud o propuesta puede regresarse a la institucion.

(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control

9999-0020.)

46.104--46.106 [Reservado]

46.107 Membresia en un IRB.

(a) Cada IRB tendra cuando menos cinco miembros con experiencias diversas para
promover una revision completa y adecuada de las actividades de la investigacion
comunmente conducidas por la institucion. El IRB estara suficientemente calificado
mediante la experiencia, competencia y diversidad de sus miembros, incluyendo raza,
género, antecedentes culturales y sensibilidad con respecto a cuestiones como actitudes
de la comunidad, para promover respeto a sus consejos y recomendaciones para
salvaguardar los derechos y bienestar de los sujetos humanos. Ademas de poseer la
competencia profesional necesaria para revisar actividades de investigacion especificas,
el IRB debera ser capaz de determinar la aceptabilidad de las investigaciones propuestas
en relacion con los compromisos y reglamentos institucionales, leyes aplicables y

estandares de conducta y practica profesional. Asi pues, el IRB incluird personas con
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conocimientos en estas areas. Si un IRB revisa con regularidad investigaciones que
envuelven una categoria vulnerable de sujetos como nifios, prisioneros, mujeres
embarazadas o personas discapacitadas fisica o mentalmente, se deberd considerar la
inclusion de uno o mas individuos con conocimientos y experiencia en trabajar con estos
sujetos.

(b) Se deberan hacer todos los esfuerzos anti-discriminatorios posibles para asegurarse
que un IRB no consista solamente de hombres o solamente de mujeres, incluyendo la
consideracion por parte de la institucion de personas de ambos sexos, siempre y cuando
la seleccion del IRB no se haga sobre la base del género. Ningin IRB podra consistir
enteramente de miembros de una sola profesion.

(c) Cada IRB incluird cuando menos un miembro cuya area de interés principal sea
cientifica y cuando menos un miembro cuya area de interés principal sea no cientifica.
(d) Cada IRB incluira cuando menos un miembro que no esté afiliado con la institucion
de otra manera y que no sea parte de la familia inmediata de una persona que esté afiliada
con la institucion.

(e) Ningun IRB puede permitir que un miembro participe en la revision inicial o continua
de cualquier proyecto en el cual el miembro tiene un conflicto de interés, excepto para
proporcionar informacidn solicitada por el IRB.

(f) Un IRB puede, a su discrecion, invitar individuos competentes en areas especiales
para asistir en la revision de cuestiones que requieran conocimiento mas a fondo o

adicional al que dispone el IRB. Estos individuos no pueden votar con el IRB.

46.108 Funciones y operaciones del IRB.

Para cumplir con los requisitos de esta politica, cada IRB debera:

(a) Seguir procedimientos escritos con el mismo detalle que se describe en la seccién
46.103(b)(4) y en la medida establecida en la seccion 46.103(b)(5).

(b) Excepto cuando se sigue un procedimiento de revision expedita (ver seccion 46.110),
el IRB debera revisar la investigacion propuesta durante reuniones convocadas en las
cuales se encuentren presentes la mayoria de los miembros del IRB, incluyendo cuando

menos un miembro cuya area de interés personal sea no cientifica. Para que la
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investigacion sea aprobada, recibird la aprobacion de la mayoria de los miembros

presentes en la reunion.

46.109 Revision de investigaciones por el IRB.

(a) El IRB revisard y tendra autoridad para aprobar, requerir modificaciones en la
investigacion para asegurar su aprobacion o desaprobar todas las actividades de la
investigacion cubiertas por esta politica.

(b) E1 IRB requerira que la informacion proporcionada a los sujetos como parte del
consentimiento consciente esté de acuerdo con la seccion 46.116. EI IRB puede requerir
que otra informacion, ademas de la especificamente mencionada en la seccion 46.116, se
proporcione a los sujetos cuando a juicio del IRB dicha informacioén contribuya
significativamente a la proteccion de los derechos y el bienestar de los sujetos.

(c) El IRB requerira la documentacion del consentimiento consciente o puede exentarla
de acuerdo con la seccion 46.117.

(d) E1 IRB notificara por escrito a los investigadores y a la institucion sobre su decision
de aprobar o desaprobar la actividad de investigacion propuesta o sobre las
modificaciones requeridas para asegurar la aprobacion de la actividad de investigacion
por parte del IRB. Si el IRB decide desaprobar una actividad de investigacion, incluird en
su notificacion escrita una declaracion de las razones de su decision y daré al
investigador oportunidad de responder en persona o por escrito.

(e) EI IRB conducira la revision continua de la investigacion cubierta por esta politica a
intervalos adecuados al grado de riesgo, pero no menos de una vez por afio y tendré
autoridad para observar o hacer que una tercera persona observe el proceso de
consentimiento y la investigacion.

(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control

9999-0020.)

46.110 Procedimientos de revision rapida para ciertas clases de investigacion que
involucren sélo riesgo minimo y para cambios menores en investigaciones

aprobadas.
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(a) El Secretario del Departamento de Salubridad y Servicios Humanos ha establecido y
publicado como un Aviso en el Registro Federal una lista de categorias de investigacion
que pueden ser revisadas por el IRB mediante un procedimiento de revision rapida. La
lista se modificard, segiin se necesite, en publicaciones periddicas en el Registro Federal
hechas por el Secretario del Departamento de Salubridad y Servicios Humanos después
de consultar con otros departamentos y agencias. Una copia de la lista esta disponible en
la Oficina para la Proteccion de Riesgos de Investigacion, Institutos Nacionales de
Salubridad, DHHS, Bethesda, Maryland 20892.
(b) E1 IRB puede usar el procedimiento de revision rapida para revisar uno o ambos de
los siguientes casos:

(1) una porcion o la totalidad de la investigacion que aparece en la lista y que el
examinador determina que no envuelve mas que riesgos minimos,

(2) cambios menores en investigaciones aprobadas previamente durante el
periodo para el cual estd autorizada la aprobacion (un afio o0 menos).
Bajo el procedimiento de revision rapida, la revision puede llevarse a cabo por el director
del IRB o por uno o mas examinadores con experiencia designados por el director de
entre los miembros del IRB. Al revisar la investigacion, los examinadores pueden ejercer
toda la autoridad del IRB, excepto que los examinadores no pueden desaprobar una
investigacion. Una actividad de investigacion puede ser desaprobada sélo después de una
revision de acuerdo con el procedimiento normal (no rapido) establecido en la seccion
46.108(Db).
(c) Cada IRB que use un procedimiento de revision rapida adoptard un método para
mantener informados a todos los miembros sobre las propuestas de investigacion que se
han aprobado bajo el procedimiento.
(d) El director del Departamento o Agencia puede restringir, suspender, terminar o
decidir no autorizar el uso del procedimiento de revision rapida por una institucion o un

IRB.
46.111 Criterios para la aprobacion de investigaciones por el IRB.

(a) Para aprobar investigaciones cubiertas bajo esta politica, el IRB determinard que

todos los siguientes requisitos se han satisfecho:
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(1) Los riesgos para los sujetos se han desminuido al minimo:

(1) usando procedimientos que son consistentes con un disefio de
investigacion solido y que no expone a los sujetos a riesgos sin necesidad y

(11) usando procedimientos que ya se estén utilizando en los sujetos para
propositos de diagndstico o tratamiento, siempre que sea apropiado.

(2) Los riesgos para los sujetos son razonables en relacion con los beneficios
anticipados, si los hubiere, para los sujetos y la importancia del conocimiento que puede
esperarse razonablemente como resultado. Al evaluar los riesgos y beneficios, el IRB
debe considerar los riesgos y beneficios que puedan resultar de la investigacion (a
diferencia de riesgos y beneficios que recibirian los sujetos incluso sin participar en la
investigacion). Al evaluar los riesgos y los beneficios, el IRB no debe considerar los
efectos a largo plazo de aplicar el conocimiento obtenido en la investigacion (por
ejemplo, los posibles efectos de la investigacion en normas sociales) entre los riesgos de
la investigacion que caen dentro del &mbito de su responsabilidad.

(3) La seleccion de sujetos es equitativa. Al formar su juicio, el IRB deberéa tomar
en cuenta los propositos de la investigacion y el marco en el cual se conducird y debera
estar particularmente consciente de los problemas especiales de investigaciones que
incluyan poblaciones vulnerables como nifios, prisioneros, mujeres embarazadas,
personas incapacitadas mentalmente o personas de escasos recursos econdmicos o
educacion deficiente.

(4) Se solicitara el consentimiento consciente de cada sujeto probable o del
representante del sujeto autorizado legalmente, de acuerdo con y en la medida requerida
por la seccion 46.115.

(5) El consentimiento consciente se documentard debidamente, de acuerdo con y
en la medida requerida por la seccion 46.117.

(6) Cuando sea apropiado, el plan de investigacion contendra las medidas
necesarias para la observacion de la informacion colectada para mantener la seguridad de
los sujetos.

(7) Cuando sea apropiado, existen estipulaciones adecuadas para proteger la

privacidad de los sujetos y mantener la confidencialidad de la informacion.
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(b) Cuando algunos o todos los sujetos son susceptibles de ser vulnerables a coaccidon o
influencia indebida, como en el caso de nifios, prisioneros, mujeres embarazadas,
personas incapacitadas mentalmente o personas de escasos recursos econdmicos o
educacion deficiente, se han incluido protecciones adicionales en el estudio para proteger
los derechos y el bienestar de estos sujetos.

46.112 Revision por la institucion.

Las investigaciones cubiertas por esta politica que han sido aprobadas por un IRB pueden
estar sujetas a otras revisiones apropiadas y aprobacion o desaprobacion por los
funcionarios de la institucion. Sin embargo, esos funcionarios no pueden aprobar una

investigacion si no ha sido aprobada por un IRB.

46.113 Suspension o terminacion de la aprobacion del IRB para investigaciones.

El IRB tendra la autoridad de suspender o cancelar la aprobacion de una investigacion
que no se esté conduciendo de acuerdo con los requisitos del IRB o que se ha asociado
con dafio serio inesperado a los sujetos. Cualquier suspension o cancelacion de
aprobacion debera incluir una declaracion de las razones para la accion del IRB y debera
reportarse inmediatamente al investigador, funcionarios apropiados de la institucion y el
director del Departamento o la Agencia.

(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control

9999-0020.)

46.114 Investigacion en conjunto.

Los proyectos de investigacion en conjunto son aquellos proyectos cubiertos por esta
politica que envuelven més de una institucién. En la conduccion de proyectos de
investigacion en conjunto, cada institucion es responsable de salvaguardar los derechos y
el bienestar de los sujetos humanos y de cumplir con esta politica. Una institucion
participante en un proyecto en conjunto puede acordar participar en revistas conjuntas,
basarse en la revista de otro IRB calificado o hacer arreglos similares para evitar la

duplicacion de esfuerzos.

446.115 Registros del IRB.
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(a) Una institucidn o, cuando sea apropiado, un IRB preparard y mantendra
documentacion adecuada de las actividades del IRB, incluyendo las siguientes:

(1) Copias de todas las propuestas de investigacion revisadas, evaluaciones
cientificas, si las hay, que acompafien a las propuestas, ejemplos aprobados de
documentos de consentimiento, reportes de progreso entregados por investigadores y
reportes de lesiones a los sujetos.

(2) Actas de las juntas del IRB que seran levantadas con suficiente detalle para
indicar la asistencia a las juntas; medidas tomadas por el IRB; la votacion para estas
medidas incluyendo el nimero de miembros que votaron a favor, en contra o se
abstuvieron; las bases para requerir cambios o desaprobar investigaciones y un resumen
escrito de la discusion de cuestiones controvertidas y su resolucion.

(3) Registro de actividades de revisiones continuas.

(4) Copias de toda la correspondencia entre el IRB y los investigadores.

(5) Una lista de los miembros del IRB conteniendo informacién tan detallada
como se describe en la seccion 46.103(b)(3).

(6) Procedimientos escritos para el IRB tan detallados como se describe en las
secciones 46.103(b)(4) y 46.103(b)(5).

(b) Los registros requeridos por esta politica seran retenidos por cuando menos 3 afios y

los registros relacionados con la investigacion conducida se retendran por cuando menos
3 afios después de completar la investigacion. Todos los registros estaran accesibles para
registro y copia por representantes autorizados del Departamento o Agencia a horas y de
manera razonables.

(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control

9999-0020.)

46.116 Requisitos generales para el consentimiento consciente.

Excepto como se estipule en otra seccion de esta politica, ningtin investigador puede
incluir a un ser humano como sujeto en investigaciones cubiertas por esta politica a
menos que el investigador haya obtenido del sujeto o de su representante autorizado el
consentimiento consciente efectivo legalmente. El investigador solicitard tal

consentimiento s6lo bajo circunstancias que proporcionen al sujeto o al representante
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suficiente oportunidad para considerar si desea o no participar y reducir al minimo la
posibilidad de coaccidn o influencia indebida. La informacion proporcionada al sujeto o
su representante deberd ser en lenguaje facil de entender por el sujeto o su representante.
Ningiin consentimiento, oral o escrito, puede incluir lenguaje que haga que el sujeto o el
representante renuncien o parezcan renunciar a cualquiera de los derechos legales del
sujeto o releven o parezcan relevar de responsabilidad por negligencia al investigador, el
patrocinador, la institucion o sus agentes.

(a) Elementos basicos del consentimiento consciente. Excepto como se establece en el
parrafo (c) o (d) de esta seccion, se debe proporcionar la siguiente informacion a cada
sujeto al solicitar el consentimiento consciente:

(1) una declaracion de que el estudio incluye investigacion, una explicacion de los
propositos de la investigacion y la posible duracion de la participacion del sujeto, una
descripcion de los procedimientos que se seguiran e identificacion de cualesquier
procedimientos que sean experimentales;

(2) una descripcidn de cualesquier riesgos o molestias para el sujeto
razonablemente previstas;

(3) una descripcion de cualesquier beneficios para el sujeto o para otros que se
puedan esperar de la investigacion razonablemente;

(4) una declaracion de procedimientos o tratamientos alternos, si existen, que
pudieran ser ventajosos para el sujeto;

(5) una declaracion describiendo la medida en que se mantendra la
confidencialidad de los registros que identifican al sujeto;

(6) para investigaciones que envuelvan riesgo mayor que minimo, una
explicacion sobre la disponibilidad de compensacion o tratamientos médicos si ocurren
lesiones y, si estan disponibles, en que consisten o donde se puede obtener mayor
informacion,;

(7) un listado de personas a quienes llamar para obtener respuestas a preguntas
pertinentes a la investigacion y los derechos de los sujetos de la investigacion; a quien
llamar en caso de lesion al sujeto relacionada con la investigacion y

(8) una declaracion de que la participacion es voluntaria, que el rehusar participar

no llevara consigo consecuencias adversas o pérdida de beneficios a los cuales el sujeto
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tiene derecho en otras circunstancias y el sujeto puede cancelar su participacion en
cualquier momento sin consecuencias adversas o pérdida de beneficios a los cuales el
sujeto tiene derecho en otras circunstancias.

(b) elementos adicionales del consentimiento consciente. Cuando sea apropiado, también
se proporcionard al sujeto uno o mas de los siguientes elementos de informacion:

(1) una declaracion de que el tratamiento o procedimiento particular puede
envolver riesgos para el sujeto (o para el embridn o feto, si la sujeto estd embarazada o
puede embarazarse) no previstos al momento de solicitar el consentimiento;

(2) circunstancias previstas bajo las cuales el investigador puede terminar la
participacion del sujeto sin necesidad de pedir su consentimiento;

(3) cualquier costo adicional para el sujeto que pueda resultar de su participacion
en la investigacion;

(4) las consecuencias de la decision del sujeto de retirarse de la investigacion y
los procedimientos para terminar la participacion de sujeto de manera ordenada;

(5) una declaracion de que se proporcionaran al sujeto los descubrimientos
importantes hechos durante el curso de la investigacion que se relacionen con el deseo
del sujeto de continuar la participacion y

(6) el nimero aproximado de sujetos incluidos en el estudio.

(c) E1 IRB puede aprobar un procedimiento de consentimiento que no incluya o que
altere algunos o todos los elementos de consentimiento consciente establecidos
anteriormente o puede exentar el requisito de obtener consentimiento consciente siempre
y cuando el IRB establezca y documente que:

(1) la investigacion o proyecto de demostracion serd conducido por o sujeto a la
aprobacion de funcionarios del gobierno estatal o local y esta disefiado para estudiar,
evaluar o de alguna otra manera examinar:

(i) programas de beneficio o servicio publico;

(i1) procedimientos para obtener beneficios o servicios bajo estos
programas;

(111) posibles cambios en esos programas o procedimientos o alternativas

para los mismos o

22



45¢tr46 - Spanish

(1v) posibles cambios en métodos o niveles de pago por beneficios o

servicios bajo estos programas y

(2) la investigacion no se podria llevar a cabo practicamente sin la exencidén o
alteracion.
(d) Un IRB puede aprobar un procedimiento de consentimiento que no incluya o que
altere algunos o todos los elementos de consentimiento consciente establecidos en esta
seccion o puede exentar el requisito de obtener consentimiento consciente siempre y
cuando el IRB establezca y documente que:

(1) la investigacion no incluye riesgo mayor que el minimo para los sujetos;

(2) la exencidn o alteracion no afectard adversamente los derechos o el bienestar
de los sujetos;

(3) la investigacion no se podria llevar a cabo practicamente sin la exencion o
alteracion y

(4) cuando sea apropiado, se proporcionara a los sujetos informacion adicional
pertinente después de su participacion.
(e) Los requisitos de consentimiento consciente en esta politica no tienen por objeto
remplazar o evitar cualquier ley Federal, Estatal o local que requiera la declaracion de
informacion adicional para que el consentimiento consciente sea legalmente efectivo.
(f) Nada en esta politica tiene por objeto limitar la autoridad de un médico para
proporcionar tratamientos de emergencia en la medida que el médico esté pemmitido para
hacerlo bajo la ley Federal, Estatal o local aplicable.
(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control

9999-0020.)

46.117 Documentacion del consentimiento consciente.

(a) Excepto como se estipula en el pamrafo 8 de esta seccion, el consentimiento consciente
se documentara mediante el uso de un formulario de consentimiento escrito aprobado por
el IRB y firmado por el sujeto o su representante legal- Se dara una copia a la persona
que firme el formulario.

(b) Excepto como se estipula en el parrafo 8 de esta seccion, el formulario de

consentimiento puede ser cualquiera de los siguientes:
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(1) Un formulario de consentimiento escrito que contenga los elementos de
consentimiento consciente requeridos en la seccion46.116. Se puede leer este
formulario al sujeto o su representante legalmente autorizado, pero en cualquier caso, el
investigador debe dar al sujeto o el representante amplia oportunidad para que lo lea
antes de firmarlo o

(2) un documento corto de consentimiento escrito declarando que los elementos
de consentimiento consciente requeridos en la seccion 46.116 se han presentado
oralmente al sujeto o a su representante legalmente autorizado. Cuando se use este
método deberd haber un testigo de la presentacion oral. También, el IRB aprobard un
resumen escrito de lo que se dira al sujeto o al representante. El sujeto o el representante
firmaran s6lo el formulario. Sin embargo, el testigo debera firmar tanto el formulario
como una copia del resumen y la persona que obtiene el consentimiento firmara una
copia del resumen. Se dara una copia del resumen al sujeto o al representante ademas de
una copia del formulario.

(b) E1 IRB puede exentar al investigador del requisito de obtener un formulario de
consentimiento firmado de algunos o todos los sujetos si concluye que se da cualquiera
de las siguientes situaciones:

(1) El tnico registro que relaciona al sujeto con lainvestigacion es el documento
de consentimiento y el riesgo principal seria el dafio potencial como resultado de una
violacidn de confidencialidad. Se preguntara a cada sujeto si desea que exista
documentacidn que lo relacione con la investigacion y se respetaran los deseos del sujeto
0

(2) La investigacion presenta solo riesgo minimo de dafio a los sujetos y no
incluye procedimientos para los cuales normalmente se requiere consentimiento fuera del
contexto de la investigacion. En casos en los cuales se exenta el requisito de
documentacion, el IRB puede requerir que el investigador proporcione a los sujetos una
declaracion escrita acerca de la investigacion.

(Aprobado por la Oficina de Administracion y Presupuesto bajo el Numero de Control
9999-0020.)
46.118 Solicitudes y propuestas carentes de planes definitivos para la participacion

de sujetos humanos.
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Algunos tipos de solicitudes para subsidios, acuerdos cooperativos o contratos se
entregan a los departamentos o agencias sabiendo que pueden incluir sujetos dentro del
periodo de soporte, pero los planes definitivos no se formulan normalmente en la
solicitud o propuesta. Estos incluyen actividades como subsidios de tipo institucional
cuando la seleccion de proyectos especificos es responsabilidad de la institucion;
subsidios para entrenamiento en investigacion en el cual las actividades que incluyen
sujetos seran seleccionadas mas tarde y proyectos en los que la inclusion de sujetos
humanos dependerad de la terminacion de instrumentos, estudios previos en animales o
purificacion de compuestos. Estas solicitudes no necesitan ser revisadas por un IRB antes
de que se otorgue el subsidio. Sin embargo, con excepcion de las investigaciones exentas
bajo la seccion 46.101 (b) o (i), no se deberan incluir sujetos humanos en ningun
proyecto respaldado por estos subsidios hasta que el proyecto haya sido revisado y
aprobado por el IRB como se estipula en esta politica y la certificacion se haya entregado

por la institucion al Departamento o Agencia.

46.119 Investigaciones iniciadas sin la intencion de involucrar sujetos humanos.
En el caso de que se comience una investigacion sin la intencidn de incluir sujetos
humanos, pero después se propone incluir sujetos humanos en la investigacion, la
investigacion serd revisada primero y aprobada por un IRB, como se dispone en esta
politica, se entregara una certificacion del instituto al Departamento o Agenciay el

Departamento o Agencia dara aprobacion final al cambio propuesto.

46.120 Evaluacion y disposicion de solicitudes y propuestas de investigaciones que
seran conducidas o respaldadas por un Departamento o Agencia Federal.

(a) El director del Departamento o Agencia evaluard, a través de funcionariosy
empleados del Departamento o Agencia y de expertos y consultores que el director del
Departamento o Agencia detemrmine que son apropiados, todas las solicitudes y
propuestas entregadas al Departamento o Agencia que envuelvan sujetos humanos. Esta
evaluacion tomarad en consideracion los riesgos para los sujetos, la idoneidad de la
proteccion contra estos riesgos, los beneficios potenciales de la investigacion para los

sujetos y otros y la importancia del conocimiento adquirido o por adquirirse.
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(b) Sobre la base de esta evaluacion, el director del Departamento o Agencia puede
aprobar o desaprobar la solicitud o propuesta o entrar en negociaciones para desarrollar

una que pueda ser aprobada.

46.121 (Reservado)

46.122 Uso de fondos Federales.
No se pueden usar fondos Federales administrados por un Departamento o Agencia para
investigaciones que incluyan sujetos humanos a menos que se hayan satisfecho los

requisitos de esta politica.

46.123 Terminacion anticipada del respaldo para la investigacion: Evaluacion de
solicitudes y propuestas.

(a) El director del Departamento o Agencia puede ordenar que se cancele o suspenda el
respaldo para cualquier proyecto en la manera prescrita en los requisitos aplicables del
programa cuando el director del Departamento o Agencia concluye que una institucion ha
fallado significativamente en el cumplimiento de los términos de esta politica.

(b) Al tomar decisiones sobre respaldar o aprobar solicitudes o propuestas cubiertas por
esta politica, el director del Departamento o Agencia puede tomar en consideracion,
ademas de todos los otros requisitos de elegibilidad y normas del programa, factores
como si, a juicio del director del Departamento o Agencia, el solicitante ha sido sujeto a
terminacion o suspension de acuerdo con el parrafo (a) de esta seccion y si el solicitante
o la persona o personas que dirigirian o han dirigido los aspectos cientificos y técnicos de
una actividad han fallado significativamente en el desempefio de responsabilidades para
la proteccion de los derechos y bienestar de los sujetos humanos (ya sea que la

investigacion estuviera bajo reglamentos Federales o no).

46.124 Condiciones.
El director del Departamento o Agencia puede imponer condiciones adicionales con

respecto a cualquier proyecto o clase de investigacion antes de aprobarlo o al momento
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de la aprobacidn si, a juicio del director del Departamento o Agencia, se necesitan

condiciones adicionales para la proteccion de sujetos humanos.

Inciso B Protecciones Adicionales del DHHS con Respecto a la Investigacion,
Desarrollo y Actividades Relacionadas que Incluyan Fetos, Mujeres Embarazadas y
Fertilizacion Humana In Vitro

Fuente: 40 FR 33528, Agosto 8, 1975, 43 FR 1758, Enero 11, 1978; 43 FR. 51559,
Noviembre 3, 1978.

46.201 Aplicacion.
(a) Los reglamentos de este inciso son aplicables a todos los subsidios del Departamento
de Salubridad y Servicios Humanos y contratos que respalden investigaciones, desarrollo
y actividades relacionadas que incluyan:

(1) fetos,

(2) mujeres embarazadas y

(3) Fertilizacion humana in vitro.
(b) Nada en este inciso se interpretara como indicativo de que la conformidad con los
procedimientos establecidos aqui en alguna forma hacen que las leyes pertinentes
Estatales o locales no se apliquen a las actividades cubiertas por este inciso.
(c) Los requisitos de este inciso son adicionales a los impuestos en otros incisos de esta

seccion.

46.202 Proposito.

El proposito de este inciso es proporcionar medidas adicionales de proteccion en la
revision de actividades a las que se aplica este inciso para garantizar que se conformen a
los estandares éticos apropiados y estén relacionadas con necesidades sociales

importantes.

46.203 Definiciones.

Para los propdsitos de este inciso:
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(a) “Secretario” significa el Secretario de Salubridad y Servicios Humanos y cualquier
otro oficial o empleado del Departamento de Salubridad y Servicios Humanos (DHHS)
en quien se ha delegado autoridad.

(b) “Embarazo” comprende el periodo desde la confirmacion de la implantacion
(mediante cualquiera de los signos asociados con embarazo como menstruaciones
ausentes o mediante una prueba de embarazo aceptable desde el punto de vista médico),
hasta la expulsion o extraccion del feto.

(c) “Feto” significa el producto de concepcion desde el momento de implantacion
(manifestado mediante cualquiera de los signos asociados con embarazo como
menstruaciones ausentes o mediante una prueba de embarazo aceptable desde el punto de
vista médico), hasta que se determine después de la expulsion o extraccion de feto si es
viable a la vida.

(d) “Viable” con relacion al feto significa ser capaz de sobrevivir después del parto
espontaneo o inducido hasta el punto de mantener pulso cardiaco y funcion respiratoria
de manera independiente. El Secretario puede, de tiempo en tiempo, tomar en
consideracion los avances médicos, publicaciones en los lineamientos del Registro
Federal para asistir en la determinacion de la viabilidad del feto para los propdsitos de
este inciso. Si un feto es viable después del parto, es un bebé prematuro.

(e) “Feto no viables” significa un feto fuera del utero que, aunque esté vivo, no es viable.
() “Feto muerto” significa un feto fuera del utero que no exhibe pulso cardiaco, actividad
respiratoria espontanea, movimientos espontaneos de los musculos voluntarios o
pulsaciones del cordon umbilical (si todavia est4 adherido).

(g)”Fertilizacion in vitro” significa cualquier fertilizacion de un 6vulo humano que
ocurra fuera del cuerpo de la mujer, ya sea por la mezcla de esperma humano y 6vulo

donado o por cualesquier otros medios.

46.204 Consejos de Consultoria Etica.

(a) El Secretario establecerd uno o mas Consejos de Consultoria Etica. Los miembros de
este Consejo(s) se seleccionaran de tal manera que el Consejo sea competente para
discutir temas médicos, legales, sociales y cuestiones relacionadas con éstos y puede

incluir, por ejemplo cientificos en investigacion, médicos, fisidlogos, socidlogos,
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educadores, abogados y filésofos asi como representantes del publico en general. Ningiin
miembro del Consejo puede ser empleado regular de tiempo completo del Departamento
de Salubridad y Servicios Humanos.
(b) Cuando el Secretario lo solicite, el Consejo de Consultoria Etica proporcionara
asesoria consistente con las politicas y requisitos de este inciso en lo que se relaciona a
cuestiones €ticas que envuelvan actividades cubiertas por este inciso que resulten de
solicitudes o propuestas individuales. Ademas, cuando el Secretario lo solicite, el
Consejo proporcionara asesoria con relacion a las clases de solicitudes o propuestas y
politicas, lineamientos y procedimientos en general.
(c) El Consejo puede establecer, con la aprobacion del Secretario, clases de solicitudes o
propuestas que:

(1) deben ser sometidas al Consejo o

(2) no necesitan someterse al Consejo. Cuando el Consejo establece una clase de
solicitudes o propuestas que deben someterse, ninguna solicitud o propuesta dentro de
esta clase podra ser auspiciada por el Departamento o ninguna de sus afiliadas hasta que
la solicitud o propuesta haya sido revisada por el Consejo y éste haya prestado asesoria
en cuanto su aceptabilidad desde el punto de vista ético.

Anulado en Junio 10, 1993 (Ley Publica 103-43)

46.205 Deberes adicionales de los Consejos de Escrutinio Institucionales en relacion
con actividades que incduyan fetos, mujeres embarazadas o fertilizacion humana in
vitro.
(a) Ademas de las responsabilidades establecidas en el Inciso A de esta seccion para los
Consejos de Escrutinio Institucional, el Consejo del solicitante u oferente deberd cumplir
con los siguientes deberes adicionales con respecto a actividades cubiertas por este
inciso:

(1) determinar que todos los aspectos de la actividad cumplen con los requisitos
de este inciso;

(2) determinar que se ha considerado adecuadamente la manera en la cual se
seleccionaran los sujetos potenciales y que el solicitante u oferente ha tomado medidas

adecuadas para controlar el proceso de obtencidn del consentimiento consciente (a través
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de mecanismos como la participacion del Consejo de Escrutinio Institucional o
defensores de los sujetos, cuando sea apropiado, en:

(1) la supervision el proceso mediante el cual se obtienen los
consentimientos individuales requeridos por este inciso ya sea aprobando la
incorporacién de cada individuo en la actividad o verificando, tal vez mediante muestreo,
que se han seguido los procedimientos adecuados para la incorporacion de individuos en
la actividad y

(1) la observacion de progreso de la actividad y la intervencioén cuando sea
necesario a través de disposiciones como visitas al sitio de la actividad y evaluacion
continua para determinar si se han presentado riesgos no previstos);

(3) cumplir cualesquier otras responsabilidades que pueda asignar el Secretario.
(b) No se debe otorgar ningtn subsidio hasta que el solicitante u oferente haya ofrecido
un certificado al Secretario de que el Consejo de Escrutinio Institucional ha tomado las
determinaciones requeridas en el parrafo (a) de esta seccion y el Secretario ha aprobado
estas determinaciones como se estipula en la seccion 46.120 del Inciso A de esta seccion.
(c) Los solicitantes u oferentes que buscan apoyo para actividades cubiertas por este
inciso deben contar con estipulaciones para la designacion de un Consejo de Escrutinio
Institucional, sujeto a la aprobacion del Secretario si no se ha establecido un Consejo

bajo el inciso A de esta seccion.

46.206 Limitaciones generales.
(a) No se debe iniciar ninguna actividad a la que se aplique este inciso amenos que:

(1) se hayan completado estudios apropiados en animales y mujeres no
embarazadas;

(2) excepto cuando el proposito de la actividad es satisfacer las necesidades
médicas de la madre o el feto particular, el riesgo para el feto es minimo y, en todos los
casos, el riesgo es el menor posible para alcanzar los objetivos de la actividad;

(3) los individuos que participen en la actividad no tomardn parte en:

(1) ninguna decision relacionada con tiempo, método y procedimientos
usados para terminar el embarazo y

(i1) determinar la viabilidad del feto a la terminacion del embarazo y
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(4) no se introducirdn cambios en los procedimientos para terminar el embarazo
solo por el bien de la actividad que puedan causar riesgo mayor que el minimo para el
feto o la mujer embarazada .

(b) No se pueden ofrecer incentivos monetarios o de otra naturaleza para terminar el
embarazo para cumplir con los propositos de la actividad.

Fuente: 40 FR 33528, Agosto 8 de 1975, enmendada en 40 FR 51638, Noviembre 6 de
1975.

46.207 Actividades dirigidas a mujeres embarazadas como sujetos.
(a) Ninguna mujer embarazada puede participar como sujeto en una actividad cubierta
por este inciso a menos que:

(1) el proposito de la actividad sea satisfacer las necesidades médicas de la mujer
y el feto sdlo corra el riesgo minimo necesario para satisfacer esas necesidades o

(2) el riesgo para el feto sea minimo.
(b) Se puede llevar a cabo una actividad permitida de acuerdo con el parrafo (a) de esta
seccion solo si la madre y el padre son legalmente competentes y han dado su
consentimiento consciente después de haber sido informados plenamente con respecto al
posible impacto en el feto, excepto que el consentimiento consciente del padre no es
necesario si:

(1) el proposito de la actividad el satisfacer las necesidades médicas de la madre;

(2) no se puede determinar razonablemente su identidad o su paradero;

(3) si no estd razonablemente disponible o

(4) si el embarazo es resultado de una violacion.

46.208 Actividades dirigidas a fetos en utero como sujetos.
(a) Ningtn feto en utero podra ser incluido como sujeto en ninguna actividad cubierta por
este inciso a menos que:

(1) el proposito de la actividad sea satisfacer las necesidades médicas del feto en
particular y el feto solo corra el riesgo minimo necesario para satisfacer esas necesidades

(0]
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(2) el riesgo impuesto al feto por la investigacion sea minimo y el proposito de la
actividad sea el desarrollo de conocimiento biomédico importante que no puede
obtenerse de otra manera.

(b) Se puede llevar a cabo una actividad permitida de acuerdo con el parrafo (a) de esta
seccion solo si la madre el padre son legalmente competentes, excepto que el
consentimiento consciente del padre no es necesario si:

(1) no se puede determinar razonablemente su identidad o su paradero;

(2) si no esta razonablemente disponible o

(3) si el embarazo es resultado de una violacion.

46.209 Actividades dirigidas a fetos extrauterinos como sujetos, incluyendo fetos no
viables.

(a) Ningtn feto extrauterino puede incluirse como sujeto en una actividad cubierta por
este inciso hasta que se haya determinado si es o no viable, a menos que:

(1) no hayariesgos adicionales como resultado de la actividady el proposito de la
actividad sea el desarrollo de conocimiento biomédico importante que no puede
obtenerse de otra manera o

(2) el proposito de la actividad es aumentar las posibilidades de supervivencia del
feto en particular hasta alcanzar el punto de viabilidad.

(b) Ningun feto no viable puede incluirse como sujeto en una actividad cubierta por este
Inciso a menos que:

(1) las funciones vitales del feto no se vayan a mantener artificialmente,

(2) No se empleen actividades experimentales que por si mismas pongan fin al
pulso cardiaco o la respiracion del feto y

(3) el proposito de la actividad sea el desarrollo de conocimiento biomédico
importante que no puede obtenerse de otra manera.

(c) En caso de que el feto fuera del ttero resulte viable, puede incluirse como sujeto en la
actividad s6lo en la medida permitida y de acuerdo con los requisitos de otros incisos de
esta seccion.

(d) Se puede llevar a cabo una actividad permitida de acuerdo con el parrafo (a) de esta

seccion solo si la madre el padre son legalmente competentes y han dado su
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consentimiento consciente, excepto que el consentimiento consciente del padre no es
necesario si:

(1) no se puede determinar razonablemente su identidad o su paradero;

(2) si no estd razonablemente disponible o

(3) si el embarazo es resultado de una violacion.

46.210 Actividades que incluyan fetos muertos, material fetal o la placenta.

Las actividades que incluyan fetos muertos, material fetal macerada o células, tejido u
organos tomados de un feto muerto se llevaran a cabo s6lo de acuerdo con las leyes
Estatales o locales aplicables a tales actividades.

46.211 Modificacion o exencion de requisitos especificos.

Si un solicitante u oferente lo solicita, con la aprobacion de su Consejo de Escrutinio
Institucional, el Secretario puede modificar o exentar requisitos especificos de este
inciso, con la aprobacion del Consejo de Consultoria Etica después de que se haya dado
oportunidad a comentarios publicos que el Consejo de Consultoria Etica considere
apropiados en la instancia en cuestion. Al hacer esas decisiones, el Secretario debera
considerar si los riesgos al sujeto se compensan con el beneficio total al sujeto yla
importancia del conocimiento que se obtendra justifican tal modificacion o exencion y si
tales beneficios no se pueden alcanzar excepto mediante una modificacidén o exencion.
Cualesquier modificaciones o exenciones se publicaran como notificaciones en el

Registro Federal.

Inciso C--Protecciones Adicionales del DHHS con Respecto a la Investigaciones
Biomédicas y de Comportamiento que Incluyan Prisioneros Como Sujetos

Fuente: 43 FR 53655, Nov. 16 de 1978.

46.301 Aplicacion.
(a) Los reglamentos en este inciso se aplican a todas las investigaciones biomédicas y de
comportamiento conducidas o respaldadas por el Departamento de Salubridad y Servicios

Humanos que incluyan prisioneros como sujetos.
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(b) Nada en este inciso se interpretard como indicativo de que el cumplimiento con los
procedimientos establecidos aqui autorizaran investigaciones que incluyan prisioneros

como sujetos si tal investigacion estd limitada o prohibida por la ley Estatal o local.

(c) Los requisitos de este inciso son adicionales a los impuestos en los otros incisos de

esta seccion.

46.302 Proposito.

Dado que los prisioneros pueden encontrarse bajo restricciones por causa de su reclusion
que pueden afectar su capacidad de hacer una decision verdaderamente voluntaria y sin
coaccidn respecto a participar o no como sujetos en investigaciones, el propdsito de este
inciso es proporcionar protecciones adicionales para la seguridad de los prisioneros que

participen en actividades a la cuales se aplique este inciso.

46.303 Definiciones.

Para los propositos de este inciso:

(a) “Secretario” significa el Secretario del Departamento de Salubridad y Servicios
Humanos y cualquier otro funcionario o empleado del Departamento de Salubridad y
Servicios Humanos sobre quien se ha delegado autoridad.

(b) “DHHS” significa el Departamento de Salubridad y Servicios Humanos (Por sus
siglas en inglés).

(c) “Prisionero” significa cualquier individuo confinado o detenido involuntariamente en
una institucion penal. El término trata de incluir individuos sentenciados a reclusion en
una institucion de esta naturaleza de acuerdo a un estatuto criminal o civil, individuos
detenidos en otras instalaciones de acuerdo a estatutos o procedimientos de reclusion que
proporcionan alternativas a proceso criminal o encarcelamiento en una institucion penal e
individuos detenidos mientras comparecen ante el juez, durante el juicio o en espera de la
sentencia.

(d) “Riesgo Minimo” es la probabilidad y magnitud de dafo fisico o psicoldgico que se
encuentra normalmente en la vida diaria o en los examenes de rutina médicos, dentales o

psicoldgicos de personas saludables.
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46.304 Constitucion de Consejos de Escrutinio Institucionales cuando se incluyen
prisioneros.

Ademas de satisfacer los requisitos de la seccion 46.107 de esta seccion, el Consejo de
Escrutinio Institucional que desempefie sus responsabilidades bajo esta seccion con
respecto a las investigaciones cubiertas por este inciso, también cumplira con los
siguientes requisitos especificos:

(a) La mayoria del Consejo (excluyendo los miembros que son prisioneros) no debera
tener ninguna asociacion con la(s) prision(es) involucradas, aparte de su membresia en el
Consejo.

(b) Cuando menos un miembro del Consejo serd un prisionero o un representante de los
prisioneros con antecedentes y experiencia apropiada para servir en esta capacidad,
excepto que cuando un proyecto de investigacion particular es revisado por mas de un

Consejo, so6lo un Consejo necesita satisfacer este requisito.

46.305 Deberes adicionales de los Consejos de Escrutinio Institucionales cuando se
incluyen prisioneros.

(a) Ademas de todas las otras responsabilidades prescritas en esta seccion para los
Consejos de Escrutinio Institucionales, el Consejo revisard investigaciones cubiertas por
este inciso y aprobara tales investigaciones solo si determina que:

(1) la investigacion bajo escrutinio representa una de las categorias de
investigacion permisibles bajo la seccion 46.306(a)(2):

(2) cualesquier ventajas posibles para el prisionero mediante su participacion en
la investigacion no seran de tal magnitud que afecten su habilidad para evaluar los
riesgos de la investigacion con relacion a tales ventajas en el ambiente oportunidades
restringidas de la prision cuando se comparen con las condiciones generales de vida,
atencion médica, calidad de comida, amenidades y oportunidad de ganar dinero;

(3) los riesgos de en la investigacion son proporcionales a los riesgos que serian
aceptados por voluntarios que no sean prisioneros.

(4) los procedimientos para la seleccion de sujetos dentro de la prision son justos
para todos los prisioneros y exentos de la intervencion arbitraria de autoridades de la

prision o prisioneros. A menos que el investigador principal proporcione al Consejo
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justificacion por escrito para seguir otros procedimientos, los sujetos control deben
seleccionarse al azar del grupo de prisioneros disponibles que retinan las caracteristicas
necesarias para ese particular proyecto de investigacion;

(5) la informacion es presentada en lenguaje entendible para la poblacion de
sujetos;

(6) existe garantia adecuada de que los consejos que otorgan libertad provisional
no tomaran en consideracion la participacion en la investigacion al tomar sus decisiones
respecto a la libertad condicional y cada prisionero es informado claramente con
anticipacion de que la participacion en la investigacion no tendra efecto en su libertad
condicional y

(7) cuando el Consejo determine que es necesario examinar o proporcionar
cuidados médicos después de terminar su participacion, se han tomado los pasos
necesarios para que se proporcionen tales examenes o cuidados, tomando en
consideracion los diversos términos de las sentencias de cada prisionero y para informar
a los participantes de este hecho.

(b) El Consejo desempefiara otros deberes segtin les sean asignados por el Secretario.
(c) La institucion certificara al Secretario, de la manera que éste lo requiera, que se han

cumplido los deberes del Consejo bajo esta seccion.

46.306 Investigaciones permitidas que incluyan prisioneros.
(a) Las investigaciones biomédicas o de comportamiento conducidas o respaldadas por el
DHHS pueden incluir prisioneros como sujetos sélo si:

(1) la institucidn responsable por la conduccion de la investigacion ha certificado
al Secretario que el Consejo de Escrutinio Institucional ha aprobado la investigacion
como se estipula en la seccion 46.305 de este inciso y

(2) ajuicio del Secretario la investigacion propuesta incluye solo lo siguiente:

(A) un estudio de las posibles causas, efectos y procesos de
encarcelamiento y comportamiento criminal, siempre y cuando el estudio presente un

riesgo no mayor que el minimo o nada mas que incomodidades para los sujetos;
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(B) un estudio de prisiones como estructuras institucionales o de
prisioneros como personas encarceladas, siempre y cuando el estudio presente un riesgo
no mayor que el minimo o nada més que incomodidades para los sujetos;

(C) investigacion sobre condiciones que afectan a prisioneros
particularmente (por ejemplo, pruebas de vacunasy otras investigaciones sobre hepatitis
que es mucho mas frecuente en prisiones que en ningun otro lugar; e investigacion sobre
problemas sociales y psicologicos como alcoholismo, adiccion a las drogas y asaltos
sexuales) bajo la condicion de que el estudio puede proceder sélo después que el
Secretario haya consultado con expertos apropiados, incluyendo expertos en
criminologia, medicina y ética y haya publicado una notificacion en el Registro Federal
de su intencion de aprobar tal investigacion o

(D) investigaciones sobre practicas, tanto nuevas como aceptadas, que
tengan el propdsito y probabilidad razonable de mejorar la salud o el bienestar del sujeto.
En los casos en que esos estudios requieran la asignacion de prisioneros en una manera
consistente con los protocolos aprobados por el IRB para grupos control que pueden no
beneficiarse con la investigacion, el estudio puede proceder s6lo después que el
Secretario haya consultado con expertos apropiados incluyendo expertos en criminologia,
medicina y ética y haya publicado una notificacion en el Registro Federal de su intencion
de aprobar tal investigacion.

(b) Excepto como se dispone en el parrafo (a) de esta seccion las investigaciones
biomédicas o de comportamiento conducidas o respaldadas por el DHHS no incluirdn

prisioneros como sujetos.

Inciso D-- Protecciones Adicionales del DHHS para Nifios Incluidos como Sujetos de
Investigacion.

Fuente: 48FR9818, Marzo 8 de 1983; 56 FR 28032, Junio 18 de 1991.
46-401 ;A qué se aplican estos reglamentos?

(a) Este inciso se aplica a toda investigacion que incluya niflos como sujetos, conducida o

respaldada por el Departamento de Salubridad y Servicios Humanos.
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(1) Esto incluye investigaciones conducidas por empleados del Departamento,
excepto que cada director de una Division Operativa del Departamento puede adoptar
modificaciones no fundamentales en los procedimientos que puedan ser apropiadas desde
el punto de vista administrativo.

(2) También incluye investigaciones conducidas o respaldadas por el
Departamento de Salubridad y Servicios Humanos fuera de los Estados Unidos, pero en
circunstancias apropiadas el Secretario puede exentar la aplicabilidad de algunos o todos
los requisitos de estos reglamentos para investigaciones de este tipo, de acuerdo con
parrafo (i) de la seccion 46.101 del Inciso A.

(b) Las exenciones en la seccion 46.101(b)(1) y (b)(3) hasta la (b)(6) se aplican a este
inciso. La exencion en la seccion 46.101(b)(2) referente a pruebas educacionales también
se aplica a este inciso. Sin embargo, la exencion en la seccion 46.101(b)(2) para
investigaciones que incluyan procedimientos para encuestas o entrevistas u
observaciones de comportamiento publico no se aplica a investigaciones cubiertas por
este inciso, excepto las investigaciones que incluyan observacion de comportamiento
publico cuando el investigador(es) no participe(n) en las actividades observadas.

(c) Las excepciones, adiciones y estipulaciones para exencion como aparecen en los

parrafos del 8 al (i) de la seccidén 46.101 del Inciso A se aplican a este inciso.

46.402 Definiciones.

Las definiciones en la seccion 46.102 del Inciso A se aplicardn también a ese inciso.
Ademas, para los propdsitos de este inciso:

(a) “Nifios” son personas que no han alcanzado la edad legal para dar su consentimiento a
tratamientos o procedimientos relacionados con la investigacion segun la ley aplicable de
la jurisdiccion en la cual se llevara a cabo la investigacion.

(b) “Asentimiento” significa el consentimiento expreso del nifio para participar en la
investigacion. La mera ausencia de objecion no se deberd interpretar como asentimiento
sin el consentimiento expreso.

(c) “Permiso” significa el acuerdo de el(los) padre(s) o tutor en la participacién en la
investigacion de su nifio o el nifio bajo su tutela.

(d) “Padre” significa el padre o la madre bioldgico(a) o adoptivo(a) del nifio.
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(e) “Tutor” significa un individuo que esta autorizado bajo la ley Estatal o local aplicable

para consentir en nombre de un nifio a la prestacion de servicios médicos generales.

46.403 Deberes del IRB.
Ademas de otras responsabilidades asignadas a los IRBs bajo esta seccion, cadaIRB
revisard las investigaciones cubiertas por €sta para determinar que satisface todas las

secciones aplicables de este inciso.

46.404 Investigaciones que no involucran riesgos mayores que el minimo.

El DHHS conducira o patrocinara investigaciones en las cuales el IRB determina que no
presentan riesgos mayores que el minimo solo si el IRB determina que se han tomado las
medidas adecuadas para solicitar el consentimiento de los nifios y el permiso de sus

padres o tutores, segun se establece en la seccion 46.408.

46.405 Investigaciones que involucran riesgos mayores que el minimo, pero
presentan el prospecto de beneficios directos para los sujetos individuales.

E1 DHHS conducira o patrocinara investigaciones en las cuales el IRB determina que
presentan riesgos mayores que el minimo para los nifos debido a una intervencion o un
procedimiento que ofrece el prospecto de beneficio directo para el sujeto en particular o
mediante la observacion de un procedimiento que posiblemente contribuya al bienestar
del sujeto, solo si el IRB determina que:

(a) el riesgo se justifica por el beneficio potencial para los sujetos;

(b) la relacion del beneficio potencial con el riesgo es cuando menos tan favorable para
los sujetos como la presentada en enfoques alternos disponibles y

(c¢) se han tomado medidas adecuadas par solicitar el consentimiento de los nifios y el

permiso de sus padres o tutores segun se establece en la seccion 446.408.

46.406 Investigaciones que involucran riesgos mayores que el minimo y no ofrecen
el prospecto de beneficios directos para los sujetos individuales, pero probablemente
proporcionaran conocimiento generalizable acerca del desorden o condicion del

sujeto.
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El DHHS conduciré o patrocinara investigaciones en las cuales el IRB determina que
presentan riesgo mayor que el minimo debido a una intervencion o procedimiento que no
ofrece el prospecto de beneficio directo para el sujeto en particular o mediante la
observacion de un procedimiento que no ofrece la posibilidad de contribuir al bienestar
del sujeto, s6lo si el IRB determina que:

(a) el riesgo representa un incremento menor al riesgo minimo;

(b) la intervencion o procedimiento presenta experiencias a los sujetos que son
razonablemente comparables a las relacionadas con sus situaciones médicas, dentales,
psicoldgicas, sociales o educacionales actuales o probables;

(c) la intervencion o procedimiento ofrece la posibilidad de producir conocimiento
generalizable acerca del desorden o condicién de los sujetos que es de vital importancia
para su entendimiento o mejoramiento y

(d) se han tomado medidas adecuadas para solicitar el consentimiento de los nifios y el

permiso de sus padres o tutores segun se establece en la seccion 46.408.

46.407 Investigaciones que en otras circunstancias no serian aprobadas que
presentan una oportunidad para entender, prevenir o aliviar un problema serio que
afecta la salud o el bienestar de los nifios.
El DHHS conducira o patrocinara investigaciones que el IRB determina que no cumplen
con los requisitos de las secciones 46.404, 46.405 o0 46.406 solo si:
(a) el IRB determina que la investigacion presenta una oportunidad razonable de mayor
entendimiento, prevencion o alivio de un problema serio que afecta la salud o bienestar
de nifios y
(b) el Secretario, después de consultar con un panel de expertos en materias pertinentes
(por ejemplo: ciencias, medicina, educacion, €tica, leyes) y después de dar oportunidad
para revision y comentario publicos, determina que:

(1) la investigacion en realidad cumple con las condiciones de las secciones
46.404, 46.405 0 46.406, segun se apliquen o

(2) cualquiera de lo siguiente:
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(1) la investigacion presenta una oportunidad razonable de mayor
entendimiento, prevencion o alivio de un problema serio que afecta la salud o bienestar
de nifios;

(11) la investigacion se conducira de acuerdo a principios éticos solidos;

(ii1) ) se han tomado medidas adecuadas par solicitar el consentimiento de

los nifios y el permiso de sus padres o tutores segun se establece en la seccion 46.408.

46.408 Requisitos para la obtencion de permiso de los padres o tutores y el
consentimiento de los nifios.

(a) Ademas de las determinaciones requeridas bajo otras secciones aplicables de este
inciso, el IRB determinara que se tomen las medidas adecuadas para solicitar el
consentimiento de los nifios cuando, a juicio del IRB, los nifios sean capaces de
proporcionarlo. Para decidir si los nifios son capaces de consentir, el IRB tomara en
consideracion las edades, madurez y estado psicologico de los nifios incluidos. Esta
determinacion se puede tomar para todos los nifios incluidos en la investigacion bajo un
protocolo particular, o para cada nifio, segun el IRB lo considere apropiado. Si el IRB
determina que la capacidad de algunos o todos los nifios es tan limitada que no pueden
ser consultados razonablemente o que la intervencion o procedimiento incluido en la
investigacion ofrece un prospecto de beneficio directo que es importante para la salud o
bienestar de los nifios y esta disponible solo en el contexto de la investigacion, el
consentimiento de los nifios no es una condicion necesaria para proceder con la
investigacion. Aun cuando el IRB determine que los sujetos son capaces de consentir, el
IRB todavia puede exentar el requisito de consentimiento bajo circunstancias en las
cuales el consentimiento puede ser exento de acuerdo con la seccion 46.116 del Inciso A
(b) Ademas de las determinaciones requeridas bajo otras secciones aplicables de este
inciso, el IRB determinard, de cuerdo con y en la medida que el consentimiento sea
requerido por la seccion 46.116 del Inciso A, que se tomen las medidas adecuadas para
solicitar el consentimiento de los padres o tutor de cada nifio. Cuando se deba obtener el
permiso de los padres, el IRB puede determinar que el permiso de un padre es suficiente
para que la investigacion pueda llevarse a cabo segln las secciones 46.404 0 46.405.

Cuando la investigacion esté cubierta por las secciones 46.406 y 46.407 y se necesite
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obtener el permiso de los padres, ambos padres deben dar su permiso a menos que un
padre haya fallecido, sea desconocido, incompetente o no se encuentre razonablemente
disponible, o cuando s6lo un padre tiene responsabilidad legal sobre el cuidado y
custodia del nifio.

(c) Ademas de las estipulaciones para exencion contenidas en la seccidon 46.116 del
Inciso A, si el IRB determina que un protocolo de investigacion esta disefiado para
condiciones o para una poblacion de sujetos para la cual el permiso paternal o del tutor
no es un requisito razonable para proteger a los sujetos (por ejemplo, nifios descuidados o
maltratados), puede exentar los requisitos de consentimientos en el Inciso A de esta
seccion y el parrafo (b) de esta seccion, siempre y cuando en su lugar se establezca un
mecanismo para proteger a los nifios que participaran como sujetos en la investigacion y
ademas, siempre y cuando la exencion no esté en conflicto con leyes Federales Estatales
o locales. La seleccion de un mecanismo apropiado dependera de la naturaleza y
proposito de las actividades descritas en el protocolo, el riesgo y el beneficio potenciales
para los sujetos y su edad, madurez, estado y condicion.

(d) El permiso de los padres o tutores se documentara de acuerdo con y en la medida
requerida por la seccién 46.117 del Inciso A.

(e) Cuando el IRB determine que se requiere consentimiento, también determinara si el

consentimiento debe documentarse y en que forma.

46.409 Personas bajo tutela judicial
(a) Los nifos que estan bajo la tutela judicial del Estado o de cualquier otra agencia,
institucion o entidad pueden incluirse en investigaciones aprobadas de acuerdo con la
secciones 46.406 0 46.407 solo si la investigacion:

(1) esta relacionada con su condicion de personas bajo tutela judicial o

(2) es conducida en escuelas, campos, hospitales, instituciones o estructuras
similares en las cuales la mayoria de los nifos incluidos como sujetos no estan bajo tutela
judicial.
(b) Si la investigacion es aprobada de acuerdo al parrafo (a) de esta seccion, el IRB
requerira que se designe un defensor para cada nifio que esté bajo tutela judicial ademas

de cualquier otro individuo que actue en nombre del nifio como tutor o loco parentis
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(persona que actua en lugar del padre, por ejemplo como padrastro de un nifio de una
pareja que vive en union libre). Un individuo puede servir como defensor de mas de un
nifio. El defensor debera ser un individuo que tenga conocimientos y experiencia para
actuar y acepte actuar en beneficio del nifio por la duracién de la participacion del nifio
en la investigacion y quien no esté asociado de ninguna manera (excepto en su posicion
de defensor o miembro del IRB) con la investigacion, el(los) investigador(es) o el

custodio de la organizacion.

ACTIVIDADES DE INVESTIGACION QUE PUEDEN SER REVISADAS
MEDIANTE PROCEDIMIENTOS DE REVISION RAPIDA

Las actividades de investigacion que involucren riesgo no mayor del minimo y en las
cuales la inclusion de sujetos humanos seréd sélo en una o mas de las siguientes categorias
(llevada a cabo mediante métodos estandar) pueden ser revisadas por el Consejo de
Escrutinio Institucional a través del procedimiento de revision rapida autorizado en la
seccion 46.110 del Codigo de Reglamentos Federales Seccion 46.

(1) Coleccion de cabello, recortes de unas en una manera que no desfigure; dientes de
leche que se han caido y dientes permanentes si el cuidado dental del paciente indica la
necesidad de extraccion.

(2) Coleccion de excremento y secreciones externas incluyendo sudor, saliva no
acumulada, placenta que se ha retirado en el parto y liquido amni6tico al momento de la
ruptura de la membrana antes o durante el trabajo de parto.

(3) Registro de datos de sujetos de 18 afios de edad o mayores usando procedimientos no
intrusivos empleados rutinariamente en la practica clinica. Esto incluye el uso de
sensores fisicos que se aplican ya sea a la superficie del cuerpo o a distancia y no
incluyen administracién de materia o cantidad significativa de energia en el sujeto o
invasion de la privacidad del sujeto. También incluye procedimientos como pesarlo,
probar su agudeza sensorial, electrocardiografia, electroencefalografia, termografia,
deteccion de la radioactividad que ocurre normalmente, ecografiay electroretinografia.
No incluye la exposicion a radiacion electromagnética mas alla del rango visible (por

ejemplo, rayos X, microondas).
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(4) Coleccion de muestras de sangre mediante puncidn en la vena en cantidades que no
excedan 450 mililitros en un periodo de ocho semanas y con no mas frecuencia de dos
veces por semana para sujetos de 18 afios de edad o mayores y que se encuentren en
buena salud yno estén embarazadas.

(5) Coleccion de placa dental y calculos tanto supra- como sub-gingival, siempre y
cuando el procedimiento no sea mas intrusivo que un raspado profilactico de rutina de los
dientes y el proceso se lleve a cabo de acuerdo con técnicas de profilaxis aceptadas.

(6) Grabaciones de la voz hecha con propositos tales como la investigacion de defectos
del habla.

(7) Ejercicios moderados por voluntarios saludables.

(8) El estudio de datos, documentos, registros, muestras patologicas o muestras de
diagnostico existentes.

(9) Investigaciones en comportamiento individual o de grupo o caracteristicas de
individuos, tales como estudios de percepcion, cognicion, teoria de juegos o prueba de
desarrollo donde el investigador no manipula el comportamiento de los sujetos y la
investigacion no resulta en ansiedad para los sujetos.

(10) Investigaciones sobre drogas o aparatos para los cuales no se requiere exencion para
una droga nueva o un aparato nuevo en investigacion.

Fuente: 46 FR 8392; Enero 26 de 1981.
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